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1 Promemorians huvudsakliga 
innehåll 

I denna promemoria föreslås att: 

1. öppenvård inom högkostnadsskyddet blir avgiftsfri för 
personer som är 85 år och äldre fr.o.m. den 1 januari 2017,  

2. tandvård blir avgiftsfri för unga t.o.m. det år de fyller 21 
fr.o.m. den 1 januari 2017 och t.o.m. det år de fyller 23 år fr.o.m. 
den 1 januari 2018, och 

3. preventivmedel inom läkemedelsförmånerna blir kostnadsfria 
för unga under 21 år fr.o.m. den 1 januari 2017. 

 
En avgiftsfri öppenvård inom högkostnadsskyddet för personer 
som är 85 år och äldre syftar till att förbättra hälsan hos äldre 
personer som har ett omfattande behov av hälso- och sjukvård. För 
att uppnå god tandhälsa i vuxen ålder är det viktigt att ungdomar 
etablerar ett stabilt besöksmönster hos tandvården, vilket främjas 
av en förlängd period av avgiftsfri tandvård för unga vuxna. 
Forskning har visat att subventionering av preventivmedel leder till 
en minskning av antalet oönskade graviditeter. Förslaget om 
kostnadsfria preventivmedel inom läkemedelsförmånerna för unga 
under 21 år syftar således bland annat till att minska antalet 
oönskade graviditeter bland unga.  

Samtliga reformer ingår i den budgetöverenskommelse som 
regeringen har slutit med Vänsterpartiet och de aviserades i 
budgetpropositionen för 2016 (prop. 2015/16:1). 
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Sammanfattning 

Uppdraget 

Utredningens uppdrag har huvudsakligen bestått i att lämna förslag 
till en enkel och ändamålsenlig reglering avseende vuxna1 som, 
p.g.a. att de helt eller delvis inte kan fatta egna beslut, saknar 
möjlighet att fullt ut vara delaktiga eller på annat sätt utöva sitt 
självbestämmande i situationer då detta förutsätts inom hälso- och 
sjukvård, tandvård eller forskning. När det gäller beslut inom 
socialtjänsten, inklusive verksamhet enligt lagen (1993:387) om 
stöd och service till vissa funktionshindrade (LSS), har vi haft att 
särskilt beakta befintlig lagstiftning samt pågående lagstiftnings-
arbete2 och göra en övergripande bedömning av behovet av 
ytterligare reglering inom dessa områden. Förslag på dessa 
områden skulle lämnas om det fanns synnerliga skäl. Utgångs-
punkten för den rättsliga regleringen skulle vara personens 
möjligheter att få hälso- och sjukvård och tandvård samt medverka 
i forskning och inte ett tvång att underkasta sig desamma. Den 
föreslagna regleringen skulle inte medge tvångsåtgärder.3 
  

                                                                                                                                                               
1 I utredningens direktiv står det följande (dir. 2012:72 s. 11): ”huvudregeln är att underåriga 
personer redan har ställföreträdare i form av vårdnadshavare och förslagen bör därför inte 
omfatta dem”. 
2 I direktiven (s. 11) nämns särskilt förslagen i betänkandet Regler för skydd och säkerhet 
inom demensvården (SOU 2006:110) som då bereddes i Socialdepartementet. Någon 
proposition följde dock aldrig med anledning av betänkandet (se avsnitt 7.3.4). 
3 Se om uppdraget i avsnitt 2.1 och om övergripande inriktning och avgränsningar i avsnitt 
2.3 samt annat om utredningens uppdrag och arbete i 2 kap. i övrigt.  
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Betänkandets innehåll 

Utredningens uppdrag avseende den rättsliga ställningen för personer 
som inte kan ta ställning själva i olika situationer kan delas in i tre 
(eller fem) sakområden; hälso- och sjukvård (inklusive tandvård), 
omsorg (socialtjänst och verksamhet enligt LSS) och forskning. Vi har 
valt att inte behandla dessa områden i särskilda block utan i stället 
integrerat i varje kapitel. Ett undantag är att överväganden och förslag 
på forskningsområdet behandlas i ett separat kapitel, detta p.g.a. vårt 
valda upplägg på författningsförslagen. 

Utredningens författningsförslag återfinns på sedvanligt vis i 
kapitel 1. Kapitel 2 handlar om vårt uppdrag och arbete. Kapitlen 
3–10 utgör bakgrunden till våra utgångspunkter, överväganden och 
förslag. Här finns kapitel om den rättsliga bakgrunden, 
konventioner och andra internationella dokument, yrkesetiska 
riktlinjer, olika ställföreträdarskap och stödpersoner, utredningar 
av betydelse för uppdraget, en internationell utblick, målgruppen 
vuxna personer med nedsatt beslutsförmåga samt etiska aspekter 
vid regleringen av beslutsoförmögna personers ställning i vård, 
omsorg och forskning. 

I kapitel 11 finns en problembeskrivning. Därefter redogör vi 
för några allmänna utgångspunkter för våra överväganden och 
förslag i kapitel 12 och i de efterföljande kapitlen 13 och 14 
återfinns våra överväganden och förslag. Kapitlen 15–17 handlar 
om genomförandet av förslagen, ikraftträdande och övergångs-
bestämmelser respektive ekonomiska och andra konsekvenser av 
förslagen. En författningskommentar finns i kapitel 18. Bland 
bilagorna till betänkandet finns bl.a. texten Stöd till personer med 
nedsatt beslutsförmåga att kunna fatta egna beslut och att vara 
delaktiga (bilaga 4). 

Några allmänna utgångspunkter för utredningens 
överväganden och förslag 

Bakgrund 

Respekten för varje människas integritet och självbestämmande är 
grundläggande utgångspunkter vid all vård, omsorg och forskning. 
De lagar som reglerar dessa områden förutsätter många gånger att 
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en vuxen har förmåga att t.ex. själv ta initiativ, lämna samtycke till 
åtgärder, vara delaktig eller på annat sätt utöva sitt självbestäm-
mande. Det finns dock personer som inte har förmåga att fullt ut 
utöva sitt självbestämmande. En persons förutsättningar att ta 
ställning i frågor som rör hans eller hennes vård, omsorg eller 
forskning kan vara mer eller mindre begränsade. I vissa fall kan 
personens förmåga att fatta beslut själv vara nedsatt på ett sådant 
sätt att han eller hon kan anses sakna faktisk förmåga att på egen 
hand ta ställning i en viss fråga. Att inte kunna fatta ett eget beslut i 
en situation är något som – av vitt skilda orsaker – potentiellt kan 
drabba alla människor. Personens förmåga att fatta egna beslut i en 
viss fråga kan vara nedsatt tillfälligt eller under en längre tid och 
graden av nedsättning kan variera över tid.4  

Eftersom intresset av självbestämmande är starkt, och de som 
anses sakna förmåga att ta ställning själva i olika situationer inte 
kan utöva detta, har samhället ett ansvar för att se till att personer 
inte går miste om större värden än absolut nödvändigt, och att, om 
möjligt, särskilda åtgärder vidtas för att kompensera för detta 
förhållande. I de aktuella situationerna kan personerna inte längre – 
med utgångspunkt i egna bedömningar av risker, tänkbara olägen-
heter och utsikter till personlig nytta – ta ställning och skydda sina 
egna intressen. Det bör därför eftersträvas såväl att personerna får 
den vård och omsorg de behöver, som att deras självbestämmande 
inte inskränks i större utsträckning än nödvändigt och att de så 
långt som möjligt görs delaktiga. Vidare kommer behovet av lös-
ningar när det gäller att hjälpa och stödja dessa personer vid olika 
ställningstaganden där de inte själva kan besluta alltid att finnas, 
vare sig samhället väljer att lagstifta om dessa lösningar eller inte. 

Det kan konstateras att mycket av den vård och omsorg som 
personer som saknar förmåga att ta ställning själva i olika situa-
tioner har ett behov av, i dag inte kan ges med uttryckligt och 
tydligt lagstöd i lagstiftningen på vårdens och omsorgens områden. 
Det saknas generella och heltäckande regler i svensk rätt gällande i 
vilka situationer vuxna ska anses sakna förmåga, i rättslig mening, 
att fatta egna beslut om sin hälso- och sjukvård eller omsorg och 
vad som då ska gälla. Detta trots t.ex. att det finns ett uttryckligt 
krav i 4 kap. 2 § patientlagen (2014:821), PL, på att hälso- och sjuk-
                                                                                                                                                               
4 Se kapitel 9 Vuxna personer med nedsatt beslutsförmåga. 
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vård inte får ges utan den enskildes samtycke om det inte finns 
undantag i lag. Även inom omsorgen och tandvården är insatser 
som huvudregel frivilliga och förutsätter samtycke från den 
enskilde. Utredningens bild är också att det råder stor osäkerhet 
bland dem som berörs (enskilda och deras närstående, verksam-
heterna och personalen etc.) om hur situationer som involverar 
personer som inte kan göra ställningstaganden själva ska hanteras. 

Inom forskningen ser problembilden något annorlunda ut och 
varierar beroende på vilken typ av forskning det rör sig om. Ett 
grundläggande problem är bl.a. att viss angelägen forskning, vilken 
syftar till att generera ny eller mer säkerställd kunskap, som skulle 
kunna användas till att förebygga, behandla och lindra sjukdom och 
ohälsa hos personer med vissa tillstånd, inte går att genomföra 
p.g.a. det bristfälliga regelverket. 

Som framgår av problembeskrivningen i kapitel 11 har behovet 
av ett generellt, tydligt och mer komplett regelverk på området 
länge varit uppenbart. Behovet av ett sådant regelverk har påtalats 
från många olika håll och i olika sammanhang, t.ex. av myndigheter 
och organisationer, i flera utredningar och propositioner samt av 
forskare.5 Vidare framstår det som än mer angeläget att föreslå 
tydliga och ändamålsenliga regler på området med hänsyn till de 
olika konventioner och andra internationella dokument som finns.6 

Något om de allmänna målen med förslagen 

Utredningens arbete har bedrivits med den övergripande mål-
sättningen att i möjligaste mån lösa de praktiska, etiska och 
juridiska problem som dagligen uppkommer p.g.a. frånvaron av 
regler om företrädarskap för personer som inte kan besluta själva 
då detta förutsätts inom vård, omsorg eller forskning. Syftet har 

                                                                                                                                                               
5 Se t.ex. skrivelsen En sammanhållen reglering avseende ställföreträdare för patienter med 
bristande beslutsförmåga som undertecknades den 14 juni 2011 av följande myndigheter och 
organisationer: Centrala etikprövningsnämnden, Handikappförbunden, Läkemedelsverket, 
Nationellt kompetenscentrum anhöriga, Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska råd, 
Svenska Läkaresällskapet, Svenskt Demenscentrum och Sveriges Kommuner och Landsting. 
I en bilaga till skrivelsen listas en rad yttranden, uttalanden och skrivelser sedan slutet av 
1990-talet där det har påtalats praktiska problem som uppstår till följd av avsaknaden av en 
sammanhållen reglering för vuxna personer med bristande beslutsförmåga. Skrivelsen 
redogörs för närmare i avsnitt 11.2. 
6 Se kapitel 4 Konventioner och andra internationella dokument. 
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varit att göra det på ett sätt som utgår ifrån de olika typiska 
problemsituationerna i vården, omsorgen och forskningen. Detta 
för att få till stånd så enkla och ändamålsenliga lösningar som 
möjligt, vilka är anpassade efter förhållandena på dessa områden, 
utan att t.ex. kraven på rättssäkerhet, rättsskydd och trygghet för 
den enskilde eftersätts. 

På ett övergripande plan är våra utgångspunkter för en ny 
lagstiftning att den primärt måste syfta till att skapa förbättringar 
för de personer som inte själv kan ta ställning i olika frågor, t.ex. 
vad gäller deras hälsa och livskvalitet, respekten och stödet för dem 
att utöva självbestämmande, skyddet för deras integritet samt 
genomslaget och respekten för deras vilja. Det handlar bl.a. om att 
personerna inte ska bli förbisedda och ställda utanför de rättigheter 
och valmöjligheter som finns för dem, t.ex. att de ska kunna få den 
vård och omsorg som de har behov av. Men det handlar även om 
att personens vilja måste beaktas i olika avseenden beroende på 
situationen samt att vården och omsorgen måste anpassas efter 
personens faktiska förutsättningar och behov. Målet är bl.a. att 
bidra till att personerna – genom stöd och hjälp – ges vård och 
omsorg på lika villkor som andra och att de inte diskrimineras eller 
hamnar i ett sämre läge p.g.a. sin utsatta situation. 

En viktig del är även att regelverket så långt som möjligt bör 
vara tydligt och enkelt för den enskilde och dennes närstående att 
förstå och tillämpa samt att det tillgodoser krav gällande förutse-
barhet, rättssäkerhet och trygghet för den enskilde. Regleringen 
måste därutöver kunna förenas bl.a. med de andra system för 
företrädare och kontaktpersoner som även fortsättningsvis ska 
användas, liksom med övriga föreskrifter och grundläggande prin-
ciper inom vården, omsorgen och forskningen. 

Vidare måste framhållas att den nya regleringen bygger på 
frivillighet samt stöd och hjälp, inte tvång. Denna avgränsning 
följer redan av utredningens direktiv.7 Att förslagen inte ska medge 
tvång innebär självklart att utgångspunkterna för förslagen är 
annorlunda än annars skulle ha varit fallet. Vi väljer därför att fästa 
stor vikt vid att sätta personen i centrum och att betona hans eller 
hennes självbestämmande, delaktighet och vilja. 

                                                                                                                                                               
7 Dir. 2012:72 s. 2. 
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Den nya lagstiftningen bör på ett rimligt sätt utgå från 
verksamheternas och personalens faktiska förutsättningar och 
behov. Lagstiftningen bör vara enkel och praktiskt hanterbar samt i 
övrigt ställa realistiska krav på personalen i de situationer som kan 
uppstå i vården och omsorgen, men även inom forskningen. Den 
behöver även bli ett verkligt stöd för personalen inom ramen för 
det dagliga arbetet. I det ligger bl.a. att administrativa bördor och 
extra pålagor så långt som möjligt ska undvikas. Detta är väl i linje 
med vår grundtanke om att systemet bör ingå som ett naturligt led 
i de befintliga processerna inom vården, omsorgen och forskningen, 
och inte ligga som särskilda förfaranden vid sidan av dessa 
processer. 

Lagstiftningen måste sätta tydliga juridiska ramar, samtidigt 
som den på en mer detaljerad nivå behöver ge utrymme för 
flexibilitet. Regelverket ska också kunna tillämpas i en mängd 
typsituationer inom vård-, omsorgs- och forskningsverksamheter 
av vitt skilda slag. Det kan således inte bli alltför detaljerat, utan 
måste kunna anpassas till de olika situationer som uppstår. Det 
förutsätts därför bl.a. att verksamheterna i vården och omsorgen, 
inom ramen för sitt systematiska kvalitetsarbete, utarbetar och 
fastställer de rutiner som behövs i den specifika verksamheten för 
att uppfylla de krav och mål som följer av den nya lagstiftningen.8 

Något om principerna bakom förslagen 

Utredningen vill som utgångspunkt för sina förslag ansluta sig till 
de principer som återfinns i del 2 i Europarådets rekommendation 
om principer gällande skydd för hjälpbehövande vuxna9. Det inne-
bär på ett övergripande plan att vi har att slå vakt om individernas 
självbestämmande och om frivillighet från deras sida samt om 
respekten för deras mänskliga värdighet. Detta får även anses ligga 
väl i linje med de allmänna krav och mål som gäller i Sverige för 
vården, omsorgen och forskningen. Rekommendationen innehåller 
flera principer som är relevanta att beakta i detta sammanhang, t.ex. 
om flexibilitet i regelverket, nödvändighet och subsidiaritet, 
                                                                                                                                                               
8 Se avsnitt 3.8.3 Ledningssystem för systematiskt kvalitetsarbete. 
9 Recommendation No. R (99) 4, Principles concerning the Legal Protection of Incapable 
Adults. 
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maximalt bevarande av förmåga, proportionalitet, rimliga och 
effektiva förfaranden, respekt för personens önskemål och uppfatt-
ning samt att personens intressen och välfärd ska komma i främsta 
rummet. 

Syftet med förslagen är bl.a. att de ska göra skillnad för personer 
som p.g.a. nedsatt beslutsförmåga behöver stöd och hjälp vid ställ-
ningstaganden till vård och omsorg. Bedömningen av om personen 
ska anses kunna ta ställning själv måste kopplas till den specifika 
frågan i den uppkomna situationen, i stället för att det fattas mer 
generella beslut, t.ex. avseende samtliga hälso- och sjukvårds- eller 
omsorgssituationer eller tills vidare. Detta syftar till att så långt det 
bara går maximera personens självbestämmande. En del personer 
har tillfälligt nedsatt beslutsförmåga i en fråga och andra kan ha en 
beslutsförmåga i en fråga som varierar över tid. Förmågan att själv 
ta ställning kan också hos de allra flesta personer skifta beroende på 
vilken fråga det rör sig om (jfr t.ex. en riskfylld och komplicerad 
operation med en omvårdnadsåtgärd i vardagen av rutinbetonad 
karaktär). 

Vidare behöver det förhållandet att en person potentiellt skulle 
kunna anses sakna förmåga att ta ställning i en specifik fråga vid en 
viss tidpunkt inte nödvändigtvis innebära att så bör vara fallet. Att 
agera i personens intresse och tillmäta personens självbestämmande 
stor vikt, är i stället att i första hand arbeta utifrån ett person-
centrerat förhållningssätt; att sätta personen i centrum och så långt 
det går möjliggöra för honom eller henne att själv kunna fatta 
beslutet. Ett sådant förhållningssätt är även väl förenligt med regler 
om självbestämmande och delaktighet, den ökade fokuseringen på 
personcentrerad vård och omsorg samt internationella bestäm-
melser och principer på området. 

I de situationer en person ändå inte själv kan fatta ett eget beslut 
behöver det finnas ett flexibelt, enkelt och rättssäkert regelverk 
som tillgodser att personen får stöd och hjälp vid ställnings-
tagandet. Det behöver tillhandhålla rimliga och effektiva för-
faranden där personen sätts i centrum och görs delaktig i besluts-
processen. Det är viktigt att beakta personens självbestämmande 
och förmodade vilja (inklusive tidigare uttryckta vilja och vad han 
eller hon ger uttryck för i situationen) och att personen får 
möjlighet att på olika sätt påverka (t.ex. i förväg) vem som ska 
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(eller inte ska) företräda honom eller henne samt att personens 
intressen och välfärd kommer i främsta rummet.  

Att man lyssnar på personens uppfattningar, upplevelser och 
erfarenheter i den aktuella situationen är ofta en förutsättning för 
att den som fattar det professionella och/eller personliga beslutet 
ska kunna fatta beslut på ett ansvarsfullt sätt. Det visar även på en 
grundläggande respekt för personen att lyssna uppmärksamt till 
honom eller henne, att mer tala med personen än om honom eller 
henne, att göra ett seriöst försök att sätta sig in i personens eget 
perspektiv, etc.  

Regelverket måste dessutom erbjuda större möjligheter än i dag 
att kunna planera i förväg för en situation i framtiden där man kan 
komma att – av olika anledningar – sakna förmåga att fatta egna 
beslut i olika frågor, t.ex. genom att kunna välja vem som ska 
företräda en själv i en sådan situation. Även om det öppnas för 
sådana möjligheter kommer det givetvis ändå att finnas ett behov 
av att ha lösningar för de fall där inga tidigare ställningstaganden 
finns. Vad saken gäller då är t.ex. att finna personer som, typiskt 
sett, på ett klokt sätt kan identifiera sig med personerna och handla 
i lojalitet med deras önskemål och värderingar i olika situationer. 
En reglering kan dock inte laborera med alltför enkla och entydiga 
lösningar utan måste vara flexibel samt förses med modifikationer 
och skyddsmekanismer. 

Utredningen vill även understryka att beslutsfattande för 
någons räkning enligt förslagen innebär att så långt som möjligt i 
samråd med personen ta ställning i t.ex. en fråga om att lämna 
samtycke till att genomgå en behandling, efter att först ha fått 
individuellt anpassad information i frågan. Däremot är det inom 
vården och omsorgen givetvis alltid personalen som fattar det 
professionella beslutet om vilka åtgärder eller insatser som ska 
erbjudas och rekommenderas en person, utifrån t.ex. gällande lag-
stiftning, kunskap m.m. på området. Inom forskningen finns flera 
materiella skyddsbestämmelser som innehåller särskilda krav som 
måste vara uppfyllda för att forskning över huvud taget ska få ut-
föras på personer som inte själva kan lämna samtycke. Därutöver 
får forskning som omfattas av lagen (2003:460) om etikprövning av 
forskning som avser människor (etikprövningslagen) bara utföras 
om den har godkänts vid en etikprövning av en etikprövnings-
nämnd. 
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Särskilt om framtidsfullmakter 

Regeringen gav i juni 2013 en utredare i uppdrag att lämna förslag 
om vissa kompletterande bestämmelser till Förmynderskaps-
utredningens förslag till lag om framtidsfullmakter, bl.a. i fråga om 
ikraftträdande och tillsyn. Uppdraget redovisades i maj 2014 med 
promemorian Framtidsfullmakter (Ds 2014:16).10 Riksdagen biföll 
så sent som i mars 2015 civilutskottets förslag att uppmana 
regeringen att snarast återkomma till riksdagen med ett lagförslag 
om bl.a. framtidsfullmakter. Justitie- och migrationsministern 
Morgan Johansson bekräftade den 3 juni 2015 i svar på en riksdags-
fråga att arbete pågår med att ta fram en lagrådsremiss om en ny lag 
om framtidsfullmakter samt att ambitionen är att en proposition 
ska kunna lämnas till riksdagen under våren 2016. Vår utgångs-
punkt är därför att ett institut med framtidsfullmakter införs i 
svensk rätt. 

Rättsläget är något oklart men mycket talar för att en fullmakt 
enligt svensk rätt i de flesta situationer saknar verkan när 
fullmaktsgivaren förlorat sin förmåga att själv ta ställning i en fråga 
som omfattas av fullmakten.11 Som har nämnts ovan är en viktig 
aspekt av respekten för personens självbestämmande och vilja att 
regelverket måste erbjuda större möjligheter än i dag att kunna 
planera i förväg för en situation i framtiden där man kan komma att 
– av olika anledningar – sakna förmåga att fatta egna beslut i olika 
frågor, t.ex. genom att kunna välja vem som ska företräda en själv i 
en sådan situation. Det finns även generellt ett behov av före-
trädarlösningar inom vård, omsorg och forskning för dem som inte 
förmår själva ta ställning i olika frågor.  

Att den enskilde själv kan peka ut vem som ska företräda 
honom eller henne överensstämmer även väl med internationella 
principer om självbestämmande och om företräde för den minst 
ingripande åtgärden.12 Företrädarskap genom fullmakt får vidare 
anses vara en betydligt enklare skyddsåtgärd än t.ex. anordnande av 
ett legalt företrädarskap enligt föräldrabalkens (FB) bestämmelser. 
Att införa framtidsfullmakter ligger också väl i linje med Europa-
rådets rekommendation om principer gällande framtidsfullmakter 
                                                                                                                                                               
10 Förslagen behandlas utförligt i avsnitt 7.2.5–7.2.7 respektive 7.6. 
11 Se avsnitt 11.3.2 och 11.4.2 samt 6.2. 
12 Se avsnitt 12.6 (särskilt not 27) samt t.ex. 4.6.2 och 4.9.2. 
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och förhandsdirektiv, i vilken behovet av att införa framtids-
fullmakter som ett alternativ till offentlig representation tydligt 
framhålls.13 

Mot bakgrund av vad som bl.a. framgår ovan anser vi att 
framtidsfullmakter har en betydelsefull funktion att fylla i svensk 
lagstiftning, såväl i sådana frågor som hanteras explicit i Framtid-
fullmakter (Ds 2014:16) som i frågor som gäller hälso- och sjuk-
vård. Förslaget, som är väl genomarbetat och övervägt, utgör alltså 
utgångspunkt för våra förslag som rör framtidsfullmakter. 

En ny lag om stöd och hjälp till vuxna vid 
ställningstaganden till hälso- och sjukvård och omsorg 

Utredningen föreslår en ny lag: lagen om stöd och hjälp till vuxna 
vid ställningstaganden till hälso- och sjukvård och omsorg (LSH). 
LSH innehåller bl.a. bestämmelser om företrädare för personer som 
har fyllt 18 år och som inte har förmåga att i olika situationer själva 
ta ställning i frågor som gäller deras hälso- och sjukvård och 
omsorg. Utöver bestämmelser om hjälp av företrädare vid ställ-
ningstaganden innehåller lagen bestämmelser gällande vissa när-
besläktade frågor, som t.ex. personalens beslutsfattande i vissa 
situationer när personen inte själv kan ta ställning, stöd vid besluts-
fattande, överklagande etc. Lagen ska tillämpas i både offentligt och 
enskilt bedriven verksamhet.14 

Den nya lagen syftar till att klargöra och stärka ställningen för 
personer som inte har förmåga att själva ta ställning i frågor som 
gäller deras hälso- och sjukvård (inklusive tandvård) och omsorg i 
olika situationer. Ett annat syfte med lagen är att personer så långt 
som möjligt ska ges lämpligt stöd och lämpliga förutsättningar i 
övrigt för att kunna ta ställning själva i de frågor som uppkommer. 
När detta inte är möjligt ska de så långt som möjligt utifrån sina 
förutsättningar, önskemål och behov göras delaktiga i ställnings-
tagandena. 

Våra förslag innebär att de ovan nämna frågorna behandlas i 
samma lag, oberoende av t.ex. om behovet av företrädare gör sig 
                                                                                                                                                               
13 Se avsnitt 4.10.2. 
14 Angående tillämpningsområde och definitioner, se vidare avsnitt 13.1.2 samt 3 och 4 §§ 
LSH. 
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gällande inom vården eller omsorgen. Vi anser att lagförslaget 
vinner mycket på detta, inte minst i syfte att underlätta rätts-
tillämpningen och därmed uppnå avsedda effekter. Vidare är det 
många personer som ingår i förslagens huvudsakliga målgrupper – 
t.ex. vissa personer med demenssjukdomar, utvecklingsstörningar 
och psykiska störningar – som har omfattande kontakter med både 
vården och omsorgen och ofta får vård och omsorg parallellt inom 
ramen för samma övergripande verksamhet, t.ex. på ett särskilt 
boende. Självklart underlättar det i sådana fall för dessa personer 
och deras närstående, men även för personalen och andra berörda, 
att bestämmelserna på områdena finns samlade i en gemensam lag.  

Utredningen har även eftersträvat att bestämmelserna i lagen, så 
långt det är möjligt och lämpligt, ska vara gemensamma för vården 
och omsorgen. I vissa avseenden är det dock är ofrånkomligt att 
man måste ha skilda lösningar genom särskilda bestämmelser. Den 
allmänna utgångspunkten är således t.ex. att den som företräder en 
person inom vården ska vara densamma som företräder personen 
inom omsorgen, även om det kan förekomma undantag, bl.a. av 
den anledningen att den enskilde velat ha det på ett annat sätt. 

Som undantag anges att lagen inte ska tillämpas i sådana akuta 
nödsituationer som avses i 4 kap. 4 § PL. Vi konstaterar också att i 
de situationer då den allmänna nödregeln i 24 kap. 4 § brottsbalken 
är tillämplig torde det finnas legalt stöd för att inte följa reglerna i 
LSH.15 Vidare ska LSH inte tillämpas i fråga om dels åtgärder som 
innebär eller är förenade med frihetsberövande eller annat tvång 
eller därmed angivna jämställda åtgärder, dels åtgärder som 
innefattar betydande intrång i den personliga integriteten och 
innebär övervakning eller kartläggning av den enskildes personliga 
förhållanden.16 

  

                                                                                                                                                               
15 Se avsnitt i 13.1.3 om undantaget samt om nödreglerna i avsnitt 3.2.2 samt 11.3 och 11.4. 
16 Se avsnitt 13.1.4. 
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Bedömning av behov av en företrädare 

En person ska anses ha behov av en företrädare om han eller hon 
behöver hjälp vid ett ställningstagande i en fråga som gäller hans 
eller hennes hälso- och sjukvård eller omsorg p.g.a. att personen 
uppenbarligen inte har förmåga att 

1. förstå den information som är relevant för ställningstagandet, 

2. överväga olika beslutsalternativ, 

3. ta ställning i frågan i enlighet med de gjorda övervägandena, eller 

4. skriftligen, muntligen eller på annat sätt visa vilken inställning 
han eller hon har i frågan. 

Kriterierna i 1–4 behandlas i avsnitt 13.3.2–13.3.5. Det särskilda 
uppenbarhetskravet innebär att det endast är i uppenbara fall en 
person ska anses ha behov av hjälp av en företrädare vid ett 
ställningstagande. I första hand ska alltid eftersträvas att personen 
så långt som möjligt – genom lämpligt stöd och lämpliga förut-
sättningar i övrigt – får möjlighet att själv kunna ta ställning i den 
uppkomna frågan. Detta framgår av både lagens grundläggande 
syfte och en ”ska-bestämmelse” i lagen (angående den senare, se 
nedan). 

En individuell och situationsanpassad bedömning utifrån de objektiva 
kriterierna 

Bedömningen av om och i vilken omfattning personen har behov 
av en företrädare ska enligt LSH göras med hänsyn till den 
uppkomna frågans karaktär och förhållandena vid den tidpunkt då 
ställningstagandet i frågan aktualiseras. Bedömningen av hjälp-
behovet föregås följaktligen alltid av ett övervägande i det enskilda 
fallet och kan inte enbart grunda sig på att en person exempelvis 
har en viss funktionsnedsättning eller diagnos. Det handlar om en 
individuell och situationsanpassad bedömning utifrån de kriterier 
som har angetts ovan. 

Med detta sagt kan följande exempel visa på vilka personer som 
kommer att beröras av den föreslagna lagstiftningen: vissa personer 
som har en sjukdom (psykisk eller fysisk), skada eller psykisk 
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störning, t.ex. i form av demenssjukdom eller utvecklingsstörning, 
och som p.g.a. sjukdomen, skadan eller störningen, eller behandl-
ingen av denna, har behov av hjälp av en företrädare i en viss fråga i 
en specifik situation. Behov av en företrädare vid ett ställnings-
tagande är således något som potentiellt skulle kunna aktualiseras 
för oss alla i en viss situation i livet av vitt skilda orsaker. Ett sådant 
behov går följaktligen inte att koppla till en enskild grupp av 
personer inom vården eller omsorgen, utan situationerna kan se 
mycket olika ut.17  

Genom att uppställa objektiva kriterier för bedömningen 
säkerställs och tydliggörs även att en person inte ska anses ha 
behov av en företrädare enbart av det skälet att han eller hon avser 
att fatta ett beslut som andra uppfattar som oklokt, oförnuftigt 
eller omdömeslöst. 

Personen ska först få stöd och lämpliga förutsättningar i övrigt för att 
själv kunna ta ställning 

Av LSH framgår att en person aldrig ska anses ha behov av en 
företrädare förrän han eller hon har fått individuellt anpassad 
information, annat lämpligt stöd och lämpliga förutsättningar i 
övrigt för att själv kunna ta ställning i frågan och detta har visat sig 
otillräckligt. En utförlig redogörelse för förslaget i denna del ges i 
13.3.7 och i författningskommentaren till 8 § LSH i avsnitt 18.1. 
Eftersom utredningen bedömer frågor om stöd för självbestäm-
mande och delaktighet som så centrala och angelägna i detta 
sammanhang, har vi valt att i bilaga 4 ge en utförlig redogörelse för 
möjligheterna att arbeta med och ge stöd till personer med nedsatt 
beslutsförmåga i syfte att de ska kunna fatta egna beslut och för att 
göra dem delaktiga. 
  

                                                                                                                                                               
17 Se kapitel 9 Vuxna personer med nedsatt beslutsförmåga. 
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Undantag för ställningstaganden till vissa åtgärder 

Av bl.a. rimlighetsskäl och effektivitetsskäl måste, enligt vår mening, 
vissa vardagliga och rutinbetonade åtgärder få vidtas av ansvarig 
personal utan att formaliserade beslut fattas och företrädare 
involveras. Även om en person inte kan ta ställning i en fråga själv 
(efter att ha fått lämpligt stöd m.m.), och således som utgångs-
punkt skulle ha behov av en företrädare, ska därför personen inte 
anses ha behov av en sådan vid ett ställningstagande i en fråga om 
en löpande omvårdnadsåtgärd. Detsamma ska gälla vid ett 
ställningstagande i en fråga om hälso- och sjukvård eller vid 
genomförande av omsorg, som med hänsyn till art, omfattning och 
övriga omständigheter framstår som mindre ingripande eller som 
saknar ingripande karaktär.18 

Även när det gäller dessa åtgärder är det självfallet viktigt att så 
långt som möjligt göra personen delaktig inför ställningstagandet 
till och utförandet av åtgärden och då ta hänsyn till vad han eller 
hon ger uttryck för. Det kan i vissa fall också vara lämpligt att 
kontakta någon med god kännedom om personen – t.ex. en 
närstående eller, i förekommande fall, personens företrädare i andra 
frågor på området – särskilt om en åtgärd vidtas för första gången. 
Detta kan också vara lämpligt om det annars finns en osäkerhet 
rörande personens förmodade vilja avseende exempelvis vilken 
åtgärd som bör väljas, hur åtgärden bör utformas eller om en åtgärd 
över huvud taget ska vidtas. 

Beslut om behov av en företrädare 

När en person har behov av en företrädare vid ett ställningstagande 
i en fråga ska det fattas ett beslut om detta. Som framgår ovan tar 
bedömningen sikte på ett ställningstagande i en viss fråga i en 
aktuell situation. Det kan således handla om att personen behöver 
en företrädare vid t.ex. handläggningen av en ansökan om bistånd i 
form av särskilt boende eller vid en behandlingssituation inom 
vården. Företrädaren kan då, efter att ett beslut om behov av en 
företrädare har fattats, företräda den enskilde inom ramen för 
handläggningen av ärendet eller vid behandlingssituationen. 
                                                                                                                                                               
18 Se avsnitt 13.3.9 Undantag för ställningstaganden till vissa åtgärder. 
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Beslutet ska dokumenteras och innehålla en motivering. Det ska 
meddelas den person som beslutet avser och hans eller hennes 
företrädare. Det ska gälla omedelbart, om inte något annat 
förordnas. Beslutet ska genast upphävas om det inte längre behövs 
och det ska även vara möjligt att överklaga. Den personal som 
deltar i hälso- och sjukvården eller omsorgen av personen bör 
löpande uppmärksamma om han eller hon i stället kan ta ställning 
själv, utan hjälp av en företrädare. 

I hälso- och sjukvården ska ett beslut om att en person har 
behov av en företrädare fattas av en legitimerad läkare, med 
undantag för att en legitimerad tandläkare ska fatta ett sådant 
beslut inom tandvården. Bedömningarna kan lämpligen göras i 
team bestående av personal från olika yrkesgrupper inom vården 
och, i vissa fall, även omsorgen. Alla som ingår i teamet kan då 
bidra med kunskaper utifrån sina yrkesperspektiv och vad de 
känner till om personen. 

I socialtjänsten och verksamhet enligt LSS ska beslutet formellt 
fattas av den som bedriver verksamheten. Tanken är dock inte att 
besluten i praktiken ska fattas av den som bedriver verksamheten 
utan att delegation av beslutanderätten ska ske, t.ex. till den som är 
ansvarig för att handlägga och besluta i ett ärende gällande en insats 
för den enskilde.  

Vidare ska ett beslut, som inte ska fattas av en legitimerad 
läkare, grunda sig på intyg utfärdat av en sådan läkare eller annan 
likvärdig utredning om personens hälsotillstånd och behov av en 
företrädare.  

Företrädare m.m. och turordning 

När en person har behov av en företrädare i en fråga ska han eller 
hon som utgångspunkt representeras enligt följande turordning: 

– i första hand, framtidsfullmäktig, och  

– i andra hand, närstående till honom eller henne enligt följande: 

1. make eller sambo 

2. barn 

3. barnbarn 
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4. föräldrar 

5. syskon 

6. annan närstående. 

Det ligger väl i linje med de allmänna utgångspunkterna för våra 
förslag att personen i en fråga i första hand ska företrädas av den 
framtidsfullmäktig som personen själv, när han eller hon kunde ta 
ställning i frågan, har pekat ut som sin företrädare. Man får dock 
initialt räkna med att de flesta inte i förväg har upprättat någon 
framtidsfullmakt. I de situationerna aktualiseras, i andra hand, 
närstående som företrädare.  

Redan den naturliga intressegemenskapen mellan närstående 
måste anses verka för att personens intressen tillgodoses på bästa 
möjliga sätt i de allra flesta fall där närstående tillåts fungera som 
företrädare. Det kan förutsättas att det stora flertalet närstående 
både är lojala mot sina närstående och kompetenta att ta hand om 
frågor som gäller dem, i synnerhet då uppdraget innebär att i första 
hand beakta personens förmodade vilja vid olika ställnings-
taganden. Det krävs emellertid regler som skyddar den enskilde i de 
undantagssituationer då så inte är fallet (se nedan).19 

När turordningen ska frångås 

Situationer då personen har uttryckt eller uttrycker en inställning om 
vilken eller vilka närstående som ska företräda honom eller henne 

Utredningen föreslår även att en person på ett mer icke-formellt 
sätt än genom en framtidsfullmakt ska ges möjlighet att påverka 
valet av en närstående som företrädare, antingen i förväg eller i den 
aktuella situationen. Det vanligaste torde vara att en person med 
förmåga att ta ställning i den fråga som saken gäller i förväg avger 
en viljeyttring. Men även i de situationer han eller hon saknar en 
sådan förmåga, t.ex. i den uppkomna situationen, ska det finnas ett 
visst utrymme för honom eller henne att peka ut sin företrädare. 

                                                                                                                                                               
19 Se avsnitt 13.5.1–13.5.3. 
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Vårt förslag innebär därför att i de fall personen uttrycker vilken 
eller vilka närstående som ska företräda honom eller henne ska 
detta gälla under förutsättning att personen har förmåga att förstå 

– att den föreslagna företrädaren vill honom eller henne väl, och 

– att denne kan komma att fatta beslut i hans eller hennes ställe. 

Om personen tidigare har uttryckt en sådan inställning ska denna 
gälla under förutsättning att det inte finns skäl att anta att personen 
sedan dess har ändrat sin inställning.20 

Vi framhåller på flera håll i betänkandet vikten av att personal 
inom såväl vård som omsorg sätter personen i centrum och t.ex. 
regelmässigt frågar personer redan i samband med att vården och 
omsorgen inleds vem de vill ska företräda dem, för de fall de skulle 
komma att behöva en företrädare (på motsvarande sätt som man 
t.ex. i dag inom vården i många situationer efterfrågar vilken [vilka] 
närstående som ska kontaktas om något skulle hända) samt att 
detta dokumenteras i journalen. Verksamheterna bör inom ramen 
för sitt systematiska kvalitetsarbete utarbeta och fastställa de 
rutiner som behövs i den specifika verksamheten när det gäller 
hanteringen av denna fråga.  

Givetvis gäller uppräkningen av undantagsfall – då en närstående 
inte ska företräda personen – även här (se närmast nedan). 

Situationer då framtidsfullmäktig eller närstående inte ska företräda 
personen 

Det finns flera allmänna undantag från den ovan angivna tur-
ordningen. Om en framtidsfullmäktig eller närstående:  

1. är underårig, 

2. avböjer uppdraget i frågan, 

3. inte kan anträffas eller annars i tid ta ställning i frågan, eller 

4. med hänsyn till omständigheterna bedöms uppenbart olämplig 
för uppdraget i frågan 

                                                                                                                                                               
20 Se 18 § tredje stycket LSH om vad som gäller då det även finns en framtidsfullmäktig. 
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ska kvarvarande framtidsfullmäktige eller närstående på samma nivå 
i turordningen vara företrädare för personen. Om ingen sådan 
finns, ska i stället närstående på nästa nivå vara företrädare för 
personen.21 

Vad som anges i stycket ovan ska även gälla om personen 
uttrycker att han eller hon inte vill bli företrädd av en viss 
framtidsfullmäktig eller närstående. Om personen tidigare har 
uttryckt en sådan inställning, när han eller hon var förmögen att ta 
ställning själv i frågan utan hjälp av en företrädare, ska denna gälla 
under förutsättning att det inte finns skäl att anta att personen 
sedan dess har ändrat sin inställning.22 

God man eller förvaltare och samrådsförfarande 

I de fall en person inte ska företrädas av framtidsfullmäktig eller 
närstående i en fråga som gäller omsorg, ska personen företrädas av 
en god man enligt 11 kap. 4 § FB eller en förvaltare. En redan 
förordnad god man eller förvaltare med relevant behörighet23 
kommer alltid först i turordningen, alltså före framtidsfullmäktig 
och närstående. 

Inom vården ska, i sista hand, den legitimerade läkare eller 
tandläkare som har ansvaret för hälso- och sjukvården av personen 
ta ställning i en fråga om att få vård, efter samråd med ytterligare en 
legitimerad läkare respektive tandläkare. Verksamhetschefen ska 
ansvara för att det utses en fast vårdkontakt för personen i 
anslutning till ett läkarsamråd, om det inte är uppenbart obehövligt. 

Företrädarens uppgifter 

En företrädare ska, så långt som möjligt i samråd med personen, i 
hans eller hennes ställe ta ställning till den fråga som har 
aktualiserats. Inom vården handlar det om att ta ställning i frågor 
om samtycke till viss hälso- och sjukvård ska lämnas, och frågor i 
övrigt som gäller personens hälso- och sjukvård. Inom omsorgen 
                                                                                                                                                               
21 Detsamma ska gälla om flera företrädare med gemensam behörighet är oense i sitt 
ställningstagande. 
22 De allmänna undantagen från turordningen behandlas i avsnitt 13.5.4. 
23 Se 22 § första stycket LSH och avsnitt 13.5.5. 
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kan uppdraget omfatta att ansöka om eller begära insatser, att 
företräda personen vid handläggning av ärenden om insatser och 
överklaga beslut i sådana ärenden, att ta ställning till om samtycke 
till en viss åtgärd vid genomförandet av insatsen ska lämnas samt 
att ta ställning i övrigt i omsorgsfrågor. 

Det kan vara ett stort stöd för den enskilde att ha företrädaren 
vid sin sida, som har till uppdrag att företräda och hävda den 
enskildes intressen och som har god kännedom om dennes unika 
förutsättningar och behov. I en vidare mening innebär före-
trädarskapet att företrädaren är med vid planeringen av den vård 
eller omsorg som omfattas av uppdraget och för en dialog med 
personalen samt ger synpunkter på t.ex. utformningen av den-
samma. Företrädaren kan då bl.a. uppmärksamma personalen på 
förhållanden rörande personen och hans eller hennes situation som 
gör att vården eller omsorgen bättre kan anpassas efter hans eller 
hennes förutsättningar och behov. Givetvis måste alltid den 
enskilde själv göras delaktig. Företrädaren kan här fungera som ett 
stöd och en trygghet för den enskilde och utgöra en länk mellan 
denne och personalen. 

Företrädaren ska inom sitt uppdrag i frågan ha samma rätt till 
information som personen har enligt lagar och andra författningar. 
Företrädaren har även i övrigt rätt att ta del av de uppgifter som 
han eller hon kan antas behöva för att kunna fullgöra sitt uppdrag.24 
Detta innebär ingen inskränkning av föreskriven skyldighet för den 
som bedriver verksamheten eller personalen att informera och 
samråda med personen. 

När det gäller vården finns ett undantag som innebär att före-
trädaren inte har rätt att motsätta sig behandling som ges vid 
livshotande tillstånd för att upprätthålla personens liv.25 Notera 
även undantagen från lagens tillämpningsområde som angetts ovan, 
exempelvis avseende tvångsåtgärder och akuta nödsituationer. 

                                                                                                                                                               
24 Utredningen föreslår bl.a. av detta skäl även en ny paragraf (12 kap. 4 §) i offentlighets- 
och sekretesslagen (2009:400), se avsnitt 13.9.3. 
25 Se avsnitt 13.6.1 och författningskommentaren till 28 § i avsnitt 18.1. 



Sammanfattning SOU 2015:80 

44 

Att beakta vid ett ställningstagande 

Företrädaren ska innan ett ställningstagande för en persons räkning 
överväga 

– om personen kan antas få bättre förutsättningar att själv ta 
ställning i frågan eller vara delaktig om ställningstagandet skjuts 
upp, och i så fall till när, och 

– om ställningstagandet lämpligen bör senareläggas till den tid-
punkten. 

I de fall företrädaren tar ställning för personens räkning ska denne 
till grund för sitt ställningstagande i princip lägga personens 
inställning så som denna skulle ha varit, om personen hade haft 
förmåga att själv ta ställning i frågan vid den aktuella tidpunkten 
(förmodad vilja). Företrädaren ska då särskilt beakta skriftliga 
förhandsdirektiv och yttranden i annan form. Inför ställnings-
tagandet ska företrädaren så långt som möjligt samråda med 
personen och göra honom eller henne delaktig och ta hänsyn till 
vad han eller hon då ger uttryck för. Om företrädaren inte kan 
bilda sig en uppfattning om personens förmodade vilja, ska i stället 
hans eller hennes bästa utgöra grund för ställningstagandet (se 
avsnitt 13.7). 

Även den personal som ansvarar för hälso- och sjukvården eller 
omsorgen av personen ska beakta vad som anges i stycket ovan när 
en åtgärd övervägs utan samtycke från en företrädare i enlighet 
med LSH. 

LSH i förhållande till viss annan lagstiftning 

I LSH tydliggörs även lagens tillämplighet i fråga om åtgärder på 
hälso- och sjukvårdens område som regleras särskilt i andra lagar. 
LSH är, av olika skäl, exempelvis inte tillämplig i fråga om åtgärder 
på hälso- och sjukvårdens område som regleras särskilt i sterili-
seringslagen (1975:580) eller lagen (1991:1128) om psykiatrisk 
tvångsvård.26 

                                                                                                                                                               
26 Se avsnitt 13.9.2. 
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Därutöver har utredningen föreslagit bestämmelser i annan 
lagstiftning som hänvisar till att regler i LSH ska tillämpas gällande 
vissa frågor med anknytning till hälso- och sjukvård och omsorg. 
Exempelvis frågor om bl.a. behandling av personuppgifter, 
offentlighet och sekretess samt deltagande i medicinsk forskning 
regleras i lagstiftning vid sidan om LSH. De nämnda frågorna har 
ett nära samband med den hälso- och sjukvård eller omsorg som 
bedrivs men i strikt mening kan de inte ses som ett led i den 
egentliga hälso- och sjukvården eller omsorgen. 

Utredningens förslag – forskning m.m. 

Utredningens lagförslag på forskningsområdet tar sikte på vuxna 
som inte har förmåga att i olika situationer själva ta ställning i 
frågor som gäller samtycke till deltagande i forskning m.m. när 
samtycke från forskningspersonen krävs enligt gällande 
lagstiftning, och särskilt frågan om det företrädande samtycket. 
Förslagen innebär att bestämmelser införs i anslutning till 
respektive befintlig lags regler om samtycke. I första hand berörs 
etikprövningslagen, läkemedelslagen (lydelse enligt SFS 2015:315)27 

och lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
Valet av detta upplägg grundar vi bl.a. på följande. 

Situationer där ställningstaganden måste göras till forsknings-
åtgärder skiljer sig från de situationer som kan uppstå inom vård 
och omsorg. Detta p.g.a. den inbyggda potentiella intressekonflikt 
som ligger i att forskning vanligtvis inte i första hand genomförs 
för den medverkande forskningspersonens skull, utan för andra 
personers skull, nämligen de personer som riskerar att hamna i 
liknande situationer i framtiden (medan erbjudanden om vård och 
omsorg alltid har sin grund i att personen själv har ett behov av 
åtgärden eller insatsen). Denna grundläggande skillnad har in-
verkan på utformningen av reglerna. Därför skulle en reglering av 
forskningsfrågorna i samma lag som gäller för vården och 
omsorgen (LSH) betungas av undantagsregler och särskilda 

                                                                                                                                                               
27 Läkemedelslagen i denna nya lydelse utfärdades den 28 maj 2015. Lagen träder i kraft den 1 
januari 2016. Genom lagen upphävs läkemedelslagen (1992:859). Bestämmelserna i den 
nuvarande lagen har efter en lagteknisk omarbetning förts över till den nya lagen. Kapitel 7, 
som avser klinisk läkemedelsprövning, återfinns som bilaga 6 till detta betänkande. 
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bestämmelser, vilket vi bedömer skulle vara till påtagligt mycket 
större skada än nytta när det gäller lagstiftningens tillgänglighet 
och förståelsen av densamma. Det finns således starka skäl för att 
behandla forskningen separat. 

Det finns vidare ytterligare skäl för att behandla forskningen för 
sig, och i stället införa reglerna i anslutning till respektive befintlig 
lags bestämmelser om samtycke. Det förefaller t.ex. naturligt att i 
omedelbar anslutning till de olika bestämmelserna om samtycke 
hitta också de regler som ska gälla när en person inte kan ta 
ställning i en fråga själv och han eller hon ska företrädas av någon 
annan. Till detta kan läggas att etikprövningslagen och läkemedels-
lagen innehåller (sinsemellan olika) regler, som i materiellt hänse-
ende begränsar möjligheterna att genomföra forskning eller 
kliniska läkemedelsprövningar på vuxna som saknar förmåga att 
själva fatta beslut. Dessa regler måste rimligtvis bli kvar i respektive 
befintlig lag, samtidigt som man bör beakta sambandet med de 
procedurmässiga bestämmelserna om behov av hjälp av en 
företrädare. 

Utredningen har alltså, mot denna bakgrund, stannat vid att 
föreslå att bestämmelserna på forskningsområdet ska ges i 
anslutning till respektive befintlig lags bestämmelser om samtycke. 
En nackdel med detta, som blir svår att undvika, är att bestäm-
melserna i stor utsträckning kommer att innehålla hänvisningar till 
bl.a. LSH. Regelverket kan dock göras mer lättillgängligt t.ex. 
genom att Socialstyrelsen i det vägledningsdokument som vi 
föreslår att myndigheten ska ta fram28 sätter samman lagbestäm-
melser och förarbetsuttalanden på ett pedagogiskt sätt.  

Vi konstaterar i betänkandet att de materiella skyddsreglerna, 
etikprövningen och den genomgående vetorätten (dvs. rätten att 
med bindande verkan motsätta sig forskningsåtgärder, oavsett 
vilken förmåga att fatta egna beslut man har) ger ett grundläggande 
skydd för de personer som inte själva kan ta ställning i frågor om 
samtycke till deltagande i forskning. Av denna anledning anser vi 
inte att det är befogat med en generell särskild ordning i fråga om 
det företrädande beslutsfattandet i forskningssituationer. Det är 
viktigt att en enskild som behöver hjälp av en företrädare i olika 
situationer så långt som möjligt representeras av samma person i 
                                                                                                                                                               
28 Se mer om vägledningsdokumentet i avsnitt 15.2.  
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forskningen, vården och omsorgen. Uppsättningen av företrädare 
och turordningen föreslås därför vara densamma inom forskningen 
som inom vården och omsorgen (med undantag för att god man 
och förvaltare föreslås ges en roll inom omsorgen); i första hand 
framtidsfullmäktige och i andra hand närstående. 

Bl.a. den ovan beskrivna grundläggande skillnaden mellan 
forskning, å ena sidan, och vård och omsorg, å andra sidan, har 
resulterat i skilda lösningar i vissa frågor. Detta exempelvis gällande 
beviskraven för att en person inte ska anses kunna ta ställning själv 
i en fråga, företrädarens uppdrag, differentieringen i olika typer av 
beslut och vem som kan fatta dessa osv. (se kapitel 14). 

När det specifikt gäller vissa akuta situationer föreslås ett 
särskilt förfarande. Om forskning som har samband med hälso- 
och sjukvård är av sådan karaktär att den enbart kan utföras i akuta 
situationer, då tidsnöd råder, och om samtycke till deltagande i 
forskningen för en person som behöver hjälp av en företrädare i 
frågan inte kan inhämtas i tid från hans eller hennes företrädare kan 
information ges och samtycke inhämtas efter beslutet att inkludera 
personen i forskningen. De allmänna förutsättningarna för att få 
genomföra forskningen (kraven i de materiella skyddsreglerna, 
etikprövningen och vetorätten) gäller givetvis också i dessa 
situationer. En tidigare uttalad invändning från personen mot att 
delta i forskningen, som forskaren har kännedom om, ska även 
respekteras. 

När det gäller klinisk läkemedelsprövning i nödsituationer 
lämnas inte några förslag. Detta p.g.a. de nya bestämmelserna 
(artikel 35) om kliniska prövningar i nödsituationer som återfinns i 
Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 536/2014 av 
den 16 april 2014 om kliniska prövningar av humanläkemedel och 
om upphävande av direktiv 2001/20/EG.29 

                                                                                                                                                               
29 Förordningen trädde i kraft den 16 juni 2014. Den ska emellertid, enligt artikel 99, först 
börja tillämpas fr.o.m. sex månader efter offentliggörandet av det meddelande som avses i 
artikel 82.3 (EU-kommissionens meddelande om EU-portalens och EU-databasens 
funktionsduglighet) men under inga omständigheter tidigare än den 28 maj 2016. 
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Genomförandet av förslagen 

I syfte att enskilda, företrädare, verksamheter och personal ska få 
stöd och vägledning föreslår vi att Socialstyrelsen ges i uppdrag att 
ta fram ett samlat vägledningsdokument för tillämpningen av den 
föreslagna lagstiftningen i anslutning till att den införs. Väg-
ledningsdokumentet bör präglas av den grundsyn och de för-
hållningssätt som framgår av lagstiftningen samt vara inriktad på 
den praktiska tillämpningen av densamma. Det kan t.ex. handla om 
att förklara, diskutera och ge exempel på hur lagstiftningen kan 
tillämpas i praktiken i olika situationer. Enligt utredningens 
erfarenheter är det även så att många av dem som på olika sätt 
berörs av lagstiftningen – oftast personer med annan yrkes-
bakgrund än inom juridik – föredrar att få juridiken presenterad för 
sig på ett mer lättillgängligt sätt än enbart genom lagtext och 
förarbeten. I ett vägledningsdokument kan även regler och för-
arbetsuttalanden sättas samman på ett pedagogiskt sätt som ökar 
tillgängligheten och förståelsen av lagstiftningen.  

I samband med att Socialstyrelsen tar fram ett väglednings-
dokument bör myndigheten även få i uppdrag att producera en 
webbaserad utbildning för personalen inom vården och omsorgen. 
Genom att skapa en webbutbildning når man stora målgrupper och 
det kan göras anpassningar till olika gruppers behov. 

Därutöver kan Socialstyrelsen behöva överväga att besluta om 
föreskrifter med stöd av befintliga, och föreslagna nya, bemyndi-
ganden.30 Det konstateras vidare i kapitel 15 att även andra aktörer 
behöver överväga olika insatser inför och i samband med ikraft-
trädandet för att förslagen ska ge önskad effekt. 

Utredningen föreslår att lagförslagen ska träda i kraft den 1 
januari 2018. Vi föreslår också övergångsbestämmelser på vissa 
områden.31 

30 Se avsnitt 13.8 och kommentaren till 37 § LSH i avsnitt 18.1. 
31 Se kapitel 16. 
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